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fncheiat astazi, 19.01.2022 in gedinta Comisiei pentru solufionarea contestafiilor depuse
in conformitate cu prevederile OMS 861 / 2014 cu modificirile i completirile ulterioare.

La sedint iau parte:

Membrii Comisiei pentru solufionarea contestatiilor:

- Farm. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR W 37

= Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationala de Asiguriri de San(ﬁf?e s

- Florin Lizaroiu, Casa Nationald de Asiguriri de Sansitate 4‘3/ !

~ Dr. Daniela Lobod%, Departament Proceduri Europene#Compartiment Eficacitate si
Siguranti Non — Clinic, ANMDMR (@&

- Adrian-Stelian Dumitru, consilier
tehnloglilor medicale, Ministerul San#tatii

ectia politica medicamentului, a fiispozitivclor si
~ Cou! | Tonulanalie G Epriveo
Votelul div dofe de ‘20,00 2022 .

&

Participanti la sedinfa din partea DAi’P — AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH:
[ulian Dumitrana

Ruxandra Nistor, Director general

lIoana Coga - consultant

Dominic Morega, Avocat

La intalnire participd ca invitati din partea ANMDMR:

= Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU-COSTINESCU, Director Directia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR, fard drept de vot

Date generale:
1.1. DCI: Ropeginterferon Alfa-2B ‘
1.2. DC: Besremi 250 micrograme/0,5 ml solutie injectabild in pen preumplut

1.3. Cod ATC: LO3ABIS
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1.4, Data primei autorizari: 15 februarie 2019
1.5. Detindtorul de APP: AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Austria

1.6. Tip DCI: nou#

INDICATIE: Besremi este indicat pentru tratamentul in monoterapie al policitemiei vera fird
splenomegalie simptomaticd, la adulti,

Contestatia priveste:

Se contestd decizia ANMDMR nr. 1773 din 22.12.2021 prin care se recomandd includerea
condifionatd a DCI Ropeginterferon Alfa-2B in Lista care cuprinde denumirile comune internationale
corespunziitoare medicamentelor de care beneficiaz3 asiguratii, cu sau fir4 contributie personals, pe
baza de prescriptie medicald, In sistemul de asigurari sociale de siinitate, in urma evaluirii indicatiei:
tratamentul in monoterapie al policitemiei vera fird splenomegalie simptomatic, la adulti.

Discutii:

Doamna loana Coga prezintd contextul si motivul pentru care DAPP contestd decizia
mentionati mai sus:

DAPP a depus dosarul nr. 8048 la data de 21 aprilie 2021, pentru evaluare DC] Ropeginterferon
Alfa-2B cu indicatie: tratamentul fn monoterapie al policitemiei vera fird splenomegalie
simptomaticé, la adulti. Important din punct de vedere al evaludrii, dar si al accesului pacientilor la
tratament: nu existé Tn acest moment alternativ terapeutica la acest medicament.

Conform Deciziei §i a raportului publicat, criteriul legat de statutu! de boald rars, fard
alternativa terapeuticd este validat de ciitre Agentie, medicamentul a fost evaluat in baza Tabelului 7.
fn cadrul evaludrii au fost evidentiate dou# studii clinice efectuate in Roménia pentru acest
medicament, au fost detaliate in dosar §i, ca urmare a solicitdrilor agentiei privind diverse aspecte,
DAPP a depus toate infomatiile cerute, punctajul de 45 de puncte a fost validat de cétre agentie.

Se doresc clarificiri legate de criteriul de elaborare a rapoartelor HTA, DAPP nu a depus aceste
rapoarte pentru c4, in conformitate cu legea, studiile clinice inlocuiesc rapoartele HTA.

Referitor la statutul compensatiei in statele membre ale UE, in contestatia depusi se
mentioneazi:
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Reteritor la dovada compenstrii in statele membre ale Uniunii Europene este clar precizat conform
reglementarilor ordinului MS 861/2014 cu modificiirile §i completarile ulterioare 3 se depune declaragia
pe proptia rispundere & defindtorului autorizagiei de punere pe piafd cu privire la {arile In care se
ramburseazd medicamentul pe indicatia respectiva. Conform legislafiei in vigoare, punctajul in cadrul
evalufirii se acord pentru statutul de compensare si nu este condifionat de procentul de rambursare sau alte
detalii privind prescrierea medicamentului, Jimigirile legate de populafia eligibild, alte posibile acorduri
intre asigurator §i definatorul autorizatiei de punere pe piajd,

Mai mult decét atdt, legftura pe care Departamentul ETM din cadrul ANMDMR a ficut-o si
prezentat-o In cadrul acestui raport (obligativitates compensérii in térile UE ca urmare a unei evalufiri HTA
pozitive) ., fn contextul in care rambursarea individuald a terapiei cu medicamentul Besremi este facilitate
In 7 state membre UE, conform informajtilor furnizate de ciire solichani, preciziim cd acest tiy de
rambursare mu se bazeazd pe rezultatele evaludrilor tehnologtilor medicale, nefiind condijionatd de
acestea. Pentry exemplificare, precizém ci raporiu] emis de cdtre autoritatea de reglemeniare in domeniul
evaludrii tehnologiilor medicale din Franta peniru Besremi, este nefavorabil rambursdrii acestei
tehnologii. Insdi, rambursarea individuald a acesti medicament esie permisé fn Franga, " nu se incadreazi
in reglementarile legislative.

Aceastd interpretare excesiv de restrictivi pe care evaluatoru) a ficut-o in cadrul mportului este
consideratd de cétre Compania noastra in afara reglementéilor legale, §i in acelasi timp este discriminatorie
fayli de alte evaluliri unde aceasta interdependena propusa nu a existat,

Compania noastrs a prezentat in cadrul dosarului de evaluars declaratia pe proprie rispundere
privind compensarea de 100% a medicamentului Besremi in 8 féri din UE. In dorina de a oferi informatii
corecte, complete §i transparente privind tipul compensarii de 100% a medicamentului la care facem
referire, am inclus ¢i detaliul privind posibilitatea compensdrii individuale, acolo unde este cazul, Ca urmare
a leislatie] specifice, compensarea individualy este posibild in anumite {#iri tocmai pentru a facilita aceesul
pacienfilor cu boli rare, in general oncologice si complexe, cu inciden{i¥/prevalenta redus# la tratamente
inovatoare §i nu pentru a impune anumite limitiri de acces,

Prin urmare, continui doamna loana Cosa, se subliniaza faptul ci medicamen.tul Besrc‘afr1i este
compensat 100% in toate cele 8 t4ri mentionate pentru indicatia aprobat3, iar aceste informatii ce pot
fi verificate oficial au fost incluse inc# de la inceput In declaratia pe proprie rispundere ce face parte
din dosarul depus n data de 21.04.2021, ins# acest criteriu nu a fost validat.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu confirmi ci toate criteriile pentru cele 45 de puncte au fost
ndeplinite, motivul de contestatie este punctul 7.1 — dovada compens#rii in {arile UE.

Domnul Dominic Morega confirmé motivul exclusiv al contestatici - dovada compensdrii In
tarile UE, prin care se face trecerea de la condifionat la neconditionat.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu continuf prin precizarea ¢ DETM a verificat declaratia pe
proprie rispundere a DAPP, prin care se mentioneazd ¢, privind statutul de rambursare in celelalte
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t4ri, este vorba de rambursare individuald. Din aceste verificdri se confirmi ci In sistemele de s#natate
a respectivelor firi medicamentul nu este rambursat.

fnsy, in evaluarea HTA aspectul farmaco-economic are o importanti foarte mare, acest aspect
decide rambursarea in fiecare tard. Astfel, cond se face referire la statutul de compensare din Ordinul
861, este clar ci se face referire la statutul de rambursare n urma unei evaludri HTA, evaludrile
publicate pe siteurile HTA. Rambursarea individual#i, de exemplu in Roménia, poate insemna ANS,
ordonant’ prezidential¥, orice alt mecanism de rambursare individuali,

Franta, Marea Britanie §i Germania, site-ul IQWIG mentioneazi c& beneficiul Besremi nu este
dovedit fati de comparator.

Domnul Dominic Morega precizeazd ci DAPP a depus documentatia corectd, conform
Ordinului 861, toate completiirile cerute, inclusiv statutul de compensare din cele 8 tiri, conform
acestora evaluatorul ar fi trebuit s3 acorde punctajul relevant. Domnul Dominic Morega considerd cé
nu conteazi dacs rambursarea in cele 8 tiri mentionate in raport este individuals, din punct de vedere
legal nu exists conditionare privitoare la statutul de compensare care ar trebui reflectat in urma unei

evaluiri HTA.

Doamna Felicia Ciulu - Costinescu precizeazi ci ar fi redundant ca intr-un raport de HTA, la
statutul de compensare in {irile membre UE s se precizeze inca o dati ¢ pe baza unui raport HTA
se face aceastd rambursare, §i nu prin alte mecanisme de tipul ANS sau ordonant4 prezidentiala.

Domnul Dominic Morega adaug¥ faptul ¢ nu exista niciun fel de conditionare privind statutul
de compensare a medicamentului, modalitatea de rambursare, procesul prin care se face rambursarea,
Punctul 3 din tabelul 7 nu mentioneaz4 rezultate ale evaluiirii bazate pe baza unui raport HTA, orice
amestec intre criteriile de la punctul 3 cu criterii de la punctul 2, orice addugare a unui criteriu
suplimentar de cétre evaluatr reprezinti o adaugare la criteriile mentionate In lege, agadar o incilcare
a criteriilor legale care trebuic respectate strict. Domnul Dominic Morega doregte si stie dacd in
comisie este si un membru jurist, pentru ¢ ar trebui consultat de céitre comisie un jurist, criteriul este

addugat artificial.

Doamna Felicia Ciulu — Costinescu mengioneazi c4 in comisia de evaluare nu este niciun
reprezentant jurist, Ordinul 861 nu precizeazi ci in comisie trebuie si fie un membru jurist.

Doamna Felicia Ciulu — Costinescu precizeazX c4 ceea ce domnu! Dominic Morega considerd
o addugare artificiali este un principiu pe care se fundamenteazi evaluarea HTA.

Domnul Dominic Morega precizeazi c in lege se menfioneazi c4 trebuie s fie rambursat, nu
mai existd precizarea legati de procent, poate s fie rambursat 10%, de exemplu, astfel se consider#
ci este rambursat.

Doamna loana Cosa precizeazi ci Besremi a avut recomandare pozitivd de la GBA, pe baza
acestei recomand2ri medicamentul este compensat in Germania. Aceeasi situatie este in Franja. Este
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important de subliniat ¢ DAPP a rispuns foarte transparent privind conditiile de rambursare a acestui
medicament, existd multe medicamente in oncologie in special care sunt rambursate pe baza unor
dosare de pacienti, care au primit aceste puncte tocmai pentru i evaluatorul a inteles sd respecte

legislatia.

Doamna Daniela Lobodé concluzioneazi ¢ acest Ordin 861 a fost conceput pentru o evaluare
a medicamentelor pentru un grup populational care s fie rambursat din fondul CNAS. Acest Ordin
nu a fost conceput pentru rambursiirile individualizate, aceste rambursari individualizate se dau pe
Ordonanti prezidentials, pe ANS —in acest caz pacientul Isi pléteste terapia. Cénd e vorba de comisie
de specialitate, se pldteste dintr-un alt fond al Ministerului, nu din fondul CNAS. Aici se face evaluare
de tehnologii medicale pentru un grup de pacienti, in celelalte state UE rambursarea se face, de
asemenea, pe un grup de pacienti, nu ne este cunoscutd modalitatea prin care se face rambursarea
individualizati. DAPP se prevaleazi de faptul ca Tn Ordin nu se specifict rambursare prin evaluare
HTA /rambursare individualizats. Rambursarea indivizualizats este o exceptie, se adreseazé unui
pacient, nu se adreseazi unui grup populational, pentru ca si poatd fi incheiat de citre CNAS un

contract cost-volum.

Doamna Oana Ingrid Mocanu precizeazi ¢4, din punct de vedere CNAS, statutul de compensare
se referd la rambursarea din fondurile publice ale statelor UE, nu la ce Inseamnd rambursare

individuali in celelalte state.

Doamna loana Cosa mentioneaz c#, in Grecia de exemplu, aproape toate bolile cu statut
oncologic, cu statut de boald rard sunt pe acest mecanism de rambursare individualizat3, aceasta
presupune aprobarea unui dosar pentru fiecare pacient, un numdr limitat de pacienti, deci acest
medicament este rambursat. La intrebarea doamnei Oana Ingrid Mocanu dac# aceasta este
modalitatea de rambursare din fodurile publice, acesta este mecanismul de rambursare din celelalte
state, doamna loana Cosa confirms, se vorbegte de fonduri publice. De asemenea, doamna Ingrid
Mocanu intreabs daci in aceste 4ri exist o listd de rambursare, o dovadé ¢ sunt rambursate din
fondurile publice, doamna Ioana Coga confirmi, de asemenea,

Doamna Oana Ingrid Mocanu mentioneaz c# trebuie s# existe un document care s# arate cd
acest medicament este rambursat §i dovada c#i produsul intrd in rambursarea din fondurile publice.
La intrebarea dac# aceste dovezi sunt depuse la dosar, doamna loana Cosa mentioneazi ci aceastd
dovadd nu mai este cerutd de Ordinul 861, fiecare DAPP are obligatia prezentrii declaratiei pe
proprie rdspundere.

Doamna Oana Ingrid Mocanu precizeazi 8 in Ordinul 861, Anexa 2, Punctul 7, se precizeazi
¢ se analizeazi dovezile de compensare din statele membre UE, citeazil din Ordin.

Doamna loana Coga mentioneazi ci dovezile au fost excluse, a se vedea Anexa 3, punctul d,
péni in 2020 se depuneau §i acele dovezi, la acest moment nu mai sunt cerute.




‘“““““”%4 MINISTERUL SANATATIL

‘fﬁ “g AGENTIA NATIONALA A MED]CAMENTULUI

,’ \\ % SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

% Str. Av. Siin#tescu, nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuregti

& Fax: +4021-316.34.97

'?@4. “"ﬁ WWW.ANM,TO
ANMOMR

Tet: +4021-317.11.00

Domnul Dominic Morega completeaz prin argumentul c de vreme ce documentatia a fost
complets si nu au fost solicitate documente suplimentare, evaluatorul a atestat ci documentatia este
completd, punctajul trebuie acordat. Chiar in raport se spune clar ci din 2022 in Germania este
rambursat din fonduri publice, nu existd motiv pentru care si nu se acorde 10 /20 de puncte.

Doamna Felicia Ciulu-Costinescu face referire la raportul de evaluare disponibil pe site-ul
www.anm.ro, unde la statutul de compensare in statele membre este un tabel in care este mentionaté
Franga cu rambursare 100%, despre care DAPP sustine ci ar fi din fonduri publice. fn raportul HAS
din 16.12.2020, pagina 2, se precizeazi ca “considering all these elements the commitice deems that

the clinical benefit of Besremi is insufficient to justify public founding cover”.

Domnul Dominic Morega consideri c& gi in raport se mentioneazi ¢ evaluatorul le indica doar
cu titlu informativ, piirerea domnului Dominic Morega consider3 c¥ nu ar trebui s se {ind cont de
opinia HAS, NICE, nu se cere aceasti raportare in lege.

Doamna Oana Ingrid Mocanu concluzioneazi: comisia va analiza, opinia finald va fi decisd
prin vot, decizia va fi transmis# prin procesul verbal ce va fi transmis in termen de 7 zile lucratoare.

Concluzie:

Comisia de solufionare a contestatiilor a admis cu majoritate de voturi contestatia Besremi gi a
recomandat DETM reevaluarea punctajului pentru statutul de compensare in acord cu metodologia
de evaluare prezent in anexa nr. 2 la OMS 861/2014 cu modificérile §i completérile ulterioare §i
documentatia prezentat de solicitant, respectiv cea prevazuti la pet 3 lit. D din anexa nr. 3 la actul
normativ mentionat.

Comisia a recomandat ca, pentru claritate text se impune modificarca OMS 861/2014 pentru
aprobarea criteriilor §i metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentafiei care
trebuie depusd de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista
cuprinzdnd denumirile comune internafionale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii, cu sau f3rd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de séndtate, precum §i denumirile comune internationale corespunzdiitoare medicamentelor
care se acordd in cadrul programelor nationale de sindtate, precum §i a cdilor de atac.




